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Hintergrund und Fragestellung
Klavikulafrakturen sind häufig und ma-
chen einen Anteil von 2,6−4 % aller Frak-
turen des Erwachsenen und 35 % aller 
Frakturen im Bereich des Schultergürtels 
aus [1, 9]. Die Inzidenz von Klavikulafrak-
turen wird auf 29−50 pro 100.000 Einwoh-
ner pro Jahr geschätzt [3]. Führender Un-
fallmechanismus der häufig im Rahmen 
von Sportverletzungen und insbesonde-
re bei jungen Männern auftretenden Ver-
letzung ist die direkte Gewalteinwirkung 
gegen das Schultergelenk [7, 13, 14, 17, 
22]. Die klassische Behandlung der Klavi-
kulaschaftfraktur war, auch im Falle mo-
derater Dislokation der Fragmente, eine 
konservative Therapie [11, 16]. Aktuelle 
Studien berichten über hohe Pseudarth-
roseraten von bis zu über 15 % nach Kla-
vikulafrakturen [14, 20, 24]. Die primär 
operative Versorgung der Klavikulafrak-
tur wird gegenwärtig zunehmend für die 
Behandlung dislozierter Klavikulaschaft-
frakturen empfohlen, da die Ergebnisse 
günstiger als nach konservativer Therapie 
zu sein scheinen [2, 8, 21]. Zahlreiche Stu-
dien haben gezeigt, dass das primär chir-
urgische Vorgehen mit halboffener oder 
offener Reposition und Osteosynthese 
mittels intramedullärer Schienung mittels 
Prevot-Nägeln oder Platten bei der Ver-
sorgung dislozierter Klavikulaschaftfrak-
turen zu einer geringeren Pseudarthrose-
rate führt und auch Komplikationen wie 
Verkürzungen und Deformitäten der Kla-
vikula, die Funktionseinschränkungen im 
Schultergelenk zur Folge haben können, 
im Vergleich zur konservativen Behand-
lung seltener auftreten [2, 4, 6, 10, 15, 24]. 
Neben Rekonstruktionsplatten, die durch 
den Chirurgen an die individuellen ana-
tomischen Verhältnisse angepasst werden 
müssen, sind seit einiger Zeit auch indus-
triell anatomisch vorgeformte Varian-
ten von Platten für die Klavikula verfüg-
bar. Für andere Indikationen z. B. im Be-
reich der distalen Fibula hat sich gezeigt, 
dass die Entwicklung von Osteosynthese-
platten anhand anatomischer Datensätze 
möglich ist und eine statistisch optimale 
Passform erreicht werden kann [19]. Bis-
her basierte die Entwicklung von Platten-
osteosynthesen auf einer häufig limitier-
ten Anzahl von Präparateuntersuchungen 
oder Kunstknochenmodellen [5, 12]. Die 
hohe Formvarianz der Klavikula in Ver-
bindung mit dem nur dünnen Weichteil-
mantel über dem Schlüsselbein stellt da-
bei eine besondere Herausforderung an 
die Passform der dort verwendeten Plat-
tenosteosynthesen dar.
Ziel der Studie war ein Vergleich der 
Passform von durch Chirurgen individu-
ell vorgebogenen Rekonstruktionsplatten 
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Tab. 1 Passform („fitting error“, FE) und 
benötigte Biegezeit der manuell gebo-
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mit der Passform von zwei neuen anhand 
von computertomographischen Daten-
sätzen menschlicher Schlüsselbeine ent-
wickelten und bereits vorkonturierten 




Basierend auf einer neuen, in Zusammen-
arbeit von Chirurgen und Implantather-
stellern entwickelten, Software zur Kno-
chen- und Implantatanalyse (Stryker Im-
plant Fitting Tool) erfolgte die Optimie-
rung der Plattengeometrie einer winkel-
stabilen Klavikula-Osteosyntheseplat-
te unter Verwendung einer Knochen-
datenbank mit den Datensätzen von 
334 menschlichen Schlüsselbeinen. Er-
gebnis sind zwei Plattengeometrien für 
die superiore Plattenanlage an der Klavi-
kula mit unterschiedlicher S-Krümmung. 
Bei den in dieser Studie untersuchten 
Platten handelt es sich um 10-Loch-Plat-
ten mit einer Länge von 120 mm (starke 
S-Krümmung) bzw. 122 mm (schwache 
S-Krümmung; VariAx Clavicle, Stryker; 
. Abb. 1 und 3). Die im „VariAx-Clavic-
le“-System verfügbaren kürzeren Platten 
mit einer Länge von 75–99 mm wurden 
in dieser Studie nicht untersucht.
Aus den segmentierten computerto-
mographischen Datensätzen von 334 hu-
manen Schlüsselbeinen wurden 8 zufäl-
lig ausgewählt und mithilfe eines „Rapid-
prototyping“-Geräts exakt maßstabgetreu 
jeweils 3-fach aus Kunststoff hergestellt.
Drei Chirurgen mit unterschiedli-
chem Erfahrungsniveau [erfahrener 
Oberarzt (A), Assistenzarzt (B) und jun-
ger Facharzt (C)] wurden gebeten, Re-
konstruktionsplatten (Stryker SPS) für 
die 8 Schlüsselbeine individuell fachge-
recht zu biegen. Zur Verfügung standen 
dabei jeweils zwei Paar Schränkeisen, 
eine Biegepresse (Standardaufsatz, Syn-
thes GmbH, Umkirch), zwei Flachzan-
gen sowie zwei Spitzzangen (. Abb. 2). 
Die Kunststoffschlüsselbeine konnten in 
einem Schraubstock fixiert werden.
Weitere Vorgaben wurden den Ope-
rateuren nicht gemacht. Die Biegezeiten 
wurden mittels einer Stoppuhr exakt do-
kumentiert. Die 24 gebogenen Platten 
wurden anschließend durch einen 3D-
Streifenlichtscanner (ATOS II, Fa. GOM 
mbH, Braunschweig) präzise vermessen.
Anschließend wurden alle 24 von 
den Chirurgen manuell gebogenen Plat-
ten und die beiden industriell vorkontu-
rierten anatomischen Platten (. Abb. 3) 
softwaregestützt bezüglich ihrer Pass-
form untersucht. Dabei benutzt die Soft-
ware einen Algorithmus, der den quadra-
tischen Abstand zwischen Plattenunter-
seite und Knochenoberfläche minimiert 
und somit eine optimale Platzierung für 
die Platte findet. . Abb. 4 zeigt ein Bei-
spielergebnis des automatischen „Fit-
ting“-Vorgangs einer VariAx-Platte. Die 
Farben zeigen die Distanz zwischen Plat-
te und Knochen (grün < 0,5 mm).
Das Ergebnis ist ein normierter quad-
ratischer Abstand, im Folgenden als „fit-
ting error“ (FE) bezeichnet. Dieser FE 
wird für jede zu untersuchende Platten-
Knochen-Kombination berechnet. Je ge-
ringer der FE, desto geringer der Abstand 
zwischen Knochen und Klavikula-Osteo-
syntheseplatte.
Für die hier vorgestellte Studie war 
eine A-priori-Fallzahlplanung nicht mög-
lich, da es noch keine validen Daten gab, 
um diese Fallzahlberechnung sinngemäß 
durchzuführen. Die Untersuchung ist 
demnach als Pilotstudie anzusehen.
Die statistische Untersuchung lief in 
folgenden Schritten ab: Nach der Zusam-
menfassung aller validen Messergebnis-
se erfolgte die Berechnung aller wichtigen 
deskriptiven Kennzahlen zur Bestimmung 
von Lage, Streuung und weiteren Parame-
tern für jede Untersuchungsgruppe.
Die geringen Fallzahlen in jeder 
Untersuchungsgruppe lassen keinen ein-
Abb. 1 9 „VariAx-
Clavicle“-Sieb. (Mit 
freundl. Genehmigung 
Fa. Stryker GmbH & 
Co.KG)
Abb. 2 9 Zum Biegen 
der Platten verwende-
te Instrumente
Abb. 3 9 VariAx Cla-
vicle in zwei unter-
schiedlichen S-Krüm-
mungen. (Mit freundl. 
Genehmigung Fa. Stry-
ker GmbH & Co.KG)
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deutigen Rückschluss darauf zu, wie die 
Daten verteilt sind. Aus diesem Grund 
können für einen statistischen Vergleich 
der Untersuchungsgruppen untereinan-
der keine parametrischen Methoden zum 
Einsatz kommen, da diese die Normalver-
teilung voraussetzen.
Aus diesem Grund wurde der Mann-
Whitney-U-Test zum Vergleich der Me-
diane jeweils zweier Untersuchungsgrup-
pen herangezogen. Zum Vergleich der 
Chirurgen A, B und C wurde der Krus-
kal-Wallis-Test angewendet (α=5 %).
Die Software SPSS, Version 20.0.0 
(IBM Inc., Amonk, NY/USA) diente als 
Grundlage für alle Berechnungen.
Ergebnisse
Die mediane Biegezeit pro Platte der drei 
Chirurgen variierte von 1:18 bis 2:03 min. 
Signifikante Unterschiede fanden sich 
nicht (p = 0,216, . Tab. 1; . Abb. 5).
Die Passform der 8 knochenspezifisch 
gebogenen Implantate war unabhängig 
vom Grad der Berufserfahrung. Die Plat-
ten der Chirurgen A, B und C zeigten 
einen FE von 1,85 mm2, 2,01 mm2 und 
2,75 mm2. Auch hier konnten keine sig-
nifikanten Unterschiede gefunden wer-
den (p = 0,368). Wenn die VariAx-Platte 
mit der besten Krümmungsform in Bezug 
zum jeweiligen Knochen gewählt wurde, 
konnte ein FE von 1,44 mm2 erreicht wer-
den. Dies ist signifikant besser als die Ge-
samtgruppe der Chirurgen (p = 0,042, 
. Abb. 6).
Diskussion
Die Frage des operativen oder konser-
vativen Vorgehens bei Klavikulaschaft-
frakturen ist weiterhin Grundlage der 
wissenschaftlichen Diskussion [2, 14]. 
Im Rahmen der weiteren wissenschaft-
lichen Analyse müssen Faktoren wie 
Pseudarthroserate, funktionelle Ergeb-
nisse, Schmerz-Scores, Lebensqualität 
und kosmetische Aspekte berücksichtigt 
werden [23]. In der Vergangenheit hat 
sich bei anatomisch vorgeformten Im-
plantaten im Bereich der Tibia eine hohe 
Passungenauigkeit gezeigt [5, 18]. Auch 
bei den hier untersuchten Klavikulaplat-
ten zeigte sich, dass sich diese hohe Pass-
genauigkeit auch bei randomisiert ausge-
wählten Schlüsselbeinen echter anatomi-
scher Daten nachweisen lässt. Es konnte 
weiterhin ermittelt werden, dass die Ge-
nauigkeit der Passform mindestens die 
Qualität erreicht, die von Chirurgen im 
Operationssaal unter Verwendung von 
Biegeinstrumenten erzielt wird. Dies ist 
von besonderer klinischer Bedeutung, 
da im Falle einer plattenosteosyntheti-
schen Versorgung von Klavikulafraktu-
ren – insbesondere aufgrund des gerin-
gen Weichteilmantels über dem Schlüs-
selbein – eine möglichst hohe Passge-
nauigkeit der verwendeten Osteosynthe-
seplatte erreicht werden soll. Vergleicht 
man die individuell gebogenen Platten 
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Zusammenfassung
Hintergrund. Ziel der Studie war ein Ver-
gleich der Passform von durch Chirurgen in-
dividuell vorgebogenen Rekonstruktions-
platten mit der Passform von zwei neuen, 
anhand von CT-Datensätzen menschlicher 
Schlüsselbeine entwickelten und bereits vor-
konturierten Platten (VariAx Clavicle, Fa. Stry-
ker GmbH & Co.KG, Duisburg).
Methoden. Aus segmentierten computerto-
mographischen Datensätzen von 334 Schlüs-
selbeinen wurden 8 zufällig ausgewählt und 
mithilfe eines „Rapid-prototyping“-Geräts 
als Kunststoffknochen hergestellt. Die Pass-
genauigkeit der von Hand durch drei Chirur-
gen unterschiedlicher Qualifikation individu-
ell gebogenen Rekonstruktionsplatten wurde 
mit den vorkonturierten Platten verglichen.
Ergebnisse. Die zwei industriell gefertig-
ten, vorkonturierten Platten wiesen eine ho-
he Passgenauigkeit der Plattenoberfläche mit 
einem „fitting error“ von unter 1,5 mm² auf 
und zeigten einen signifikanten Unterschied 
gegenüber der Passform der manuell durch 
Operateure angepassten Platten.
Schlussfolgerung. Die Entwicklung von 
Osteosyntheseplatten anhand von anato-
mischen 3D-Datensätzen für Knochen mit 
hoher individueller Formvarianz wie dem 
Schlüsselbein führt zu einer höheren Passge-
nauigkeit im Vergleich zu manuell geboge-
nen Plattenosteosynthesen.
Schlüsselwörter
Klavikula · Knochendatenbank · Osteosynthe-
seplatten · Vorbiegen · Passform
Plate fit of a novel clavicula plate system (VariAx Clavicle) 
developed using a CT-based anatomical bone database compared 
to reconstruction plates individually formed by surgeons
Abstract
Background. The aim of this study was the 
comparison of the plate to bone fit of man-
ually bent reconstruction plates with two 
industrial prebent clavicle midshaft plates 
(VariAx Clavicle, Stryker, Duisburg, Germany). 
The precontoured plates were developed us-
ing an anatomical 3D computed tomography 
(CT)-bone database.
Methods. From an anatomical database of 
334 clavicles 8 were randomly chosen and 
manufactured from artificial bone as physi-
cal 3D models using a rapid prototyping sys-
tem and three surgeons of various qualifica-
tion levels performed manual bending. The 
plate to bone fit of the manually bent plates 
was then compared to the fit of the VariAx 
midshaft plates.
Results. The industrially manufactured pre-
contoured plates showed a high rate of plate 
fit with a fit error of less than 1.5 mm2 and 
with a significant difference in comparison to 
the manually bent plates.
Conclusions. The development of osteosyn-
thesis plates using anatomic 3D databases 
led to a higher degree of plate fit when com-
pared to manually bent plates even for bones 
with a variable structure, such as the clavicle.
Keywords
Clavicle · Bone database · Osteosynthesis 
plate · Bending · Automated computer based 
plate fit
Zusammenfassung · Abstract
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der Chirurgen unter optimalen „In-vi-
tro“-Bedingungen gegenüber einem 
Set von zwei anhand anatomischer 3D-
Datensätze industriell entwickelten ana-
tomischen Platten, zeigt sich eine ähn-
liche oder bessere Passform der indust-
riell vorkonturierten Osteosyntheseplat-
ten. Diese ersten Ergebnisse zeigen, dass 
der auf einer großen dreidimensiona-
len anatomischen Datenbank beruhen-
de neu entwickelte Plattendesignprozess 
es ermöglicht, die Passform von Platten 
auch für Knochen mit hoher individu-
eller Formvarianz, wie der Klavikula, zu 
optimieren. Der Vorteil derart optimier-
ter Platten gegenüber individuell gebo-
genen Platten ist unter anderem eine 
Zeitersparnis durch den entfallenden in-
traoperativen Biegevorgang. Dieser be-
trug allerdings in dieser Studie lediglich 
etwa 2 min. Zu erwarten ist jedoch, dass 
die Anpassung von nicht vorkonturier-
ten Platten unter „In-vivo“-Bedingun-
gen einschließlich Weichteilmantel und 
frakturierter Klavikula deutlich schwie-
riger wird und damit auch mehr Zeit in 
Anspruch nimmt. Außerdem kann das 
zum Erreichen einer idealen Passform 
häufig mehrfach erforderliche Biegen zu 
einer potenziellen Schwächung des Ma-
terials mit möglicherweise resultieren-
dem Versagen der Osteosynthese füh-
ren. Dem gegenüberstellen muss man 
selbstverständlich höhere Kosten für das 
neuartige Implantat. Weder Platten für 
laterale Klavikulafrakturen noch Plat-
ten für eine anteriore Plattenlage wur-
den in der vorliegenden Studie getes-
tet, obgleich beide auf dem betreffenden 
Sieb vorhanden sind. Über diese Versor-
gungsform kann deshalb keine Aussage 
gemacht werden.
Dieses neuartige Osteosynthesesys-
tem macht damit Biegeinstrumente im 
Operationssaal weitgehend entbehrlich 
und kann die Operationsdauer leicht 
verkürzen. Außerdem besteht der Vor-
teil einer sicher winkelstabilen Platten-
versorgung. Beim manuellen Biegen von 
herkömmlichen oder winkelstabilen Re-
konstruktionsplatten kommt es dagegen 
meist zu einer nicht unerheblichen De-
formierung der Plattenlöcher. Hierdurch 
kann das Einbringen von herkömmli-
chen oder winkelstabilen Schrauben be-
einträchtigt sein. Mit anatomisch kontu-
rierten Platten wird dieser Nachteil ver-
mieden. Ob das Verbiegen die biomecha-
nische Stabilität von Osteosyntheseplat-
ten verringert, wurde im Rahmen dieser 
Studie nicht untersucht. Auch muss be-
dacht werden, dass eine Versorgung mit-
tels einer langen geraden LCP („locking 
compression plate“), die die S-Form der 
Klavikula überbrückt, eine kostengüns-
tige sowie zeitsparende Möglichkeit be-
steht. Hier ist natürlich der Weichteil-
mantel ausschlaggebend.
In der Zukunft kann die Entwicklung 
von Osteosynthesematerialien anhand 
von dreidimensionalen Knochendaten-
banken sowohl Kosten senken als auch 
die Passgenauigkeit erhöhen [19]. Pros-
pektive klinische Studien sind erforder-
lich, um nachzuweisen, ob die klinischen 
Ergebnisse der industriell vorgeformten 
Platten den chirurgisch manuell geboge-
nen überlegen sind.
Abb. 4 8 Beispielergebnis des computergestützten automatischen „Fitting“-Vorgangs einer Vari-
Ax-Platte. Die Farben zeigen die Distanz zwischen Platte und Knochen. (Mit freundl. Genehmigung 
Fa. Stryker GmbH, Duisburg)
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Schlussfolgerung
Die Entwicklung von Osteosyntheseplat-
ten anhand von dreidimensionalen ana-
tomischen Datensätzen führt zu einer 
hohen Passgenauigkeit bei einer Vielzahl 
der zu behandelnden Patienten und eig-
net sich auch für Knochen mit hoher indi-
vidueller Formvarianz wie der Klavikula.
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